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Le systeme international d'evaluation externe
de la qualite en hematologie organise par l'OMS*

S. M. LEWIS'

L 'assurance de la qualitejoue un role essentiel dans la medecine de laboratoire; l 'une
de ses composantes essentielles, 1'evaluation externe de la qualite, a pour but de garantir
que tous les laboratoires donnent des re'sultatsfiables et que la comparabilite interlabora-
toires est maintenue. Dans un certain nombre de pays il existe des systemes nationaux
d'evaluation externe de la qualite. L 'OMS a mis en place un programme dont l'objectifest
d'inciter tous les pays 0 instituer de tels dispositifs. Un systeme international d'evaluation
externe de la qualite a donc et,' cree dans cette intention pour quatre spe'cialites,
1'hematologie, la chimie clinique, la microbiologie et la parasitologie.

Le present article expose 1 'organisation du systeme international pour 1 'hematologie.
Soixante-deux laboratoires situe's dans 49 pays y participent. On trouvera decrits le
fonctionnement du systMme, la collaboration des participants et le degri d'am6elioration
apporte' par le systeme a la qualite des pratiques dans leurs laboratoires.

INTRODUCTION

A juste titre le clinicien attend du laboratoire qu'il
lui fournisse des resultats fiables et sans ambiguite,
qui l'aideront a poser un diagnostic et a prendre en
charge son malade. Dans ce contexte, la fiabilite
signifie que les mesures doivent etre reproductibles
et coherentes, tant quotidiennement dans le meme
laboratoire que d'un laboratoire a,l'autre, afin que
les resultats soient comparables dans tous les labora-
toires pour une 6preuve donn6e. Souvent, ces im-
p6ratifs essentiels ne sont pas satisfaits, les 6preuves
etant realis6es sur des appareils qui n'ont pas ete
convenablement etalonn6s ou qui pr6sentent un d6faut
(par exemple, la r6ponse donn6e n'est pas lineaire); il
arrive dans certains cas que les reactifs employ6s
soient inad6quats ou p6rimes ou encore que l'echan-
tillon soit incorrectement dilu6. Lorsque l'epreuve est
qualitative, une erreur d'interpretation peut resulter
d'un manque de formation du technicien, ou d'inat-
tention de sa part, et parfois, d'une contamination
du mat6riel examine. Une cause importante d'erreur
tient a ce que dans un grand laboratoire oiu on mani-
pule beaucoup de pr6levements par jour, il est quel-
quefois impossible d'accorder assez d'attention a
chacun des 6chantillons d'un lot. Le travail du

* La version originale anglaise de cet article a 6t6 publi6e dans le
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laboratoire n6cessite donc un encadrement vigilant et
un contr6le rigoureux. C'est l'essence meme d'un
programme d'assurance de la qualite.

Objectifs
Un programme d'assurance de la qualite au labora-

toire comporte deux composantes, distinctes et
cependant complementaires: le contr6le interne de
la qualite et l'evaluation externe de la qualite.
L'expression contr6le interne de la qualite s'applique
aux verifications reigulieres et immetdiates pratiqu6es
sur chaque epreuve, afin de garantir la coh6rence des
mesures d'un jour a l'autre et de permettre au tech-
nicien de laboratoire de decider si les r6sultats des
epreuves sont assez fiables pour etre notifies.
Inversement, l'evaluation externe de la qualite
s'applique a un systeme dans lequel les resultats
du laboratoire sont examin6s objectivement par un
organisme ext6rieur; le but est alors d'avoir une idWe
globale de la qualite des pratiques de laboratoire et de
pouvoir comparer les resultats de diff6rents labora-
toires (6). Dans la mesure oiu cette 6valuation est
retrospective, un r6sultat qui s'6carte des autres ne
peut etre notifie au laboratoire que beaucoup plus
tard; d'ou l'impossibilit d'alerter le laboratoire au
moment oiu le probleme se pose. De ce fait, l'objectif
principal de l'evaluation externe de la qualite n'est
pas l'obtention de resultats coherents au jour le jour,
mais l'instauration d'une bonne pratique de labora-
toire. In ne s'agit pas essentiellement d'un systeme de
contr6le applicable a des epreuves particulieres; il
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reste qu'un programme d'evaluation externe de la
qualite doit toujours comporter une gamme complete
des epreuves realisees dans le laboratoire.

Systemes nationaux d'evaluation externe de la qualitg
Plusieurs associations internationales faisant auto-

rite ont reconnu l'importance de l'evaluation externe
de la qualite, notamment le Comite international pour
la Standardisation en Hematologie, la Federation
internationale de Chimie clinique, le Comite euro-

p6en pour les normes des laboratoires cliniques, ainsi
que divers organismes professionnels nationaux et
des autorites sanitaires. Les systemes nationaux
peuvent tre centralises ou bien etre organises au
niveau regional. Le premier systeme national a ete
mis en place au debut des ann6es 1960 aux Etats-Unis
d'Amerique par le "College of American Patholo-
gists" et plus de 8500 laboratoires y participent
aujourd'hui pour l'hematologie, le nombre de labora-
toires etant sensiblement le meme pour la chimie
clinique (3). Des systemes nationaux ont aussi ete

crees a peu pres au meme moment au Canada, en
Australie, au Royaume-Uni et dans plusieurs pays
d'Europe (4). On ignore le nombre de systemes
de par le monde mais il existe probablement des
systemes de tailles variees, qui couvrent au moins
quelques aspects de la pratique de laboratoire, dans
50 a 60 pays. Le mode de fonctionnement differe avec
le systeme. Dans certains pays l'evaluation externe de
la qualite fournit aux autorites les renseignements sur
lesquels s'appuient les autorisations de pratiquer et
les sanctions juridiques, financieres ou profession-
nelles qui frappent les laboratoires dont les resultats
laissent a desirer. Dans d'autres pays, seuls les
laboratoires qui prennent part a un systeme d'evalua-
tion externe de la qualite et qui fournissent des
resultats satisfaisants (la preuve doit en etre apportee)
ont le droit de faire payer ou de demander un rem-
boursement aux organismes d'assurance maladie
pour les investigations effectuees. Dans d'autres pays
encore, la mise en ouvre d'un systeme d'evaluation
externe de la qualite peut servir a reperer les labora-
toires dont les aptitudes justifient qu'ils soient
reconnus comme centres de formation. On s'accorde
toutefois generalement a reconnailtre que les normes
de laboratoire peuvent etre ameliorees grace a la
formation acquise par la participation a un systeme
d'evaluation externe de la qualite.

Coordination internationale

La necessite de disposer de services de laboratoire
flables a frequemment ete soulignee par les delegues
nationaux a l'occasion des Assembl&es mondiales de
la Sante. En 1987 la Quarantieme Assemblee mon-

diale de la Sante a adopte une resolution concernant
l'appui economique aux strat6gies nationales de sante
dans laquelle les Etats Membres sont instamment
pries "d'etudier des mesures de r6glementation qui
permettront ... de maintenir un niveau de qualite
acceptable dans les services de sante, publics et
prives" (resolution WHA40.30). Dans la meme
optique, le Septieme, programme general de travail
(1984-1989) contient un projet ayant pour objectif
l'amelioration des laboratoires grace a la mise en
place de systemes nationaux d'evaluation externe
de la qualite dans tous les pays. L'OMS a comme
prealable cree un systeme international qui se donne
trois objectifs: a) identifier dans chaque pays un petit
nombre de laboratoires oiu le degr6 de competence
est tres eleve et qui feront fonction de centres de refe-
rence; b) inciter vivement ces centres de reference a
devenir des centres de developpement de systemes
nationaux; c) coordonner l'ensemble des systemes
nationaux pour parvenir a l'harmonisation des resul-
tats de laboratoire dans le monde entier.
Le systeme international OMS d'evaluation externe

de la qualit6 comporte maintenant quatre sections:
hematologie, chimie clinique, microbiologie et para-
sitologie. Chacune est organis6e par le directeur du
Centre collaborateur international pour l'evaluation
de la qualite concerne, et le systeme est dans son
ensemble coordonne par l'unite de Technologie de
Laboratoire de Sante du Siege de 1'OMS, en col-
laboration avec les bureaux regionaux.
Le present article a pour objet de decrire le systeme

en ce qui concerne l'hematologie.

ORGANISATION DU SYSTEME INTERNATIONAL
D'tVALUATION EXTERNE DE LA QUALITt

Ce systeme a ete mis en place pour l'h6matologie en
janvier 1978 avec la participation de 11 membres, a
la suite d'un atelier interr6gional organis6 par 1'OMS
en Thallande sur l'assurance de la qualite et la stan-
dardisation. Par la suite, d'autres membres se sont
associ6s apres des ateliers du meme type (regional,
interregional ou national) qui ont eu lieu plusieurs
annees consecutives a Kuala Lumpur, New Delhi,
Nairobi, Djakarta et Beijing. En outre, d'autres
laboratoires ont ete selectionnes par les bureaux
regionaux de 1'OMS en accord avec les autorites
nationales. Dans quelques cas, des hematologistes ont
eu connaissance de ce systeme au cours de congres
internationaux et ont demande a y participer a titre
personnel; leur demande a ete agreee apres appro-
bation de 1'OMS. II y a maintenant 62 participants
venant de 49 pays; on notera que 10 autres partici-
pants, pour des raisons diverses, se sont retires ou
n'ont pas renvoye les resultats des enquetes. Les
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Tableau 1. Localisation geographique des participants au
systbme international d'6valuation externe de la qualite,
par Region OMS'

Afrique
Ethiopie
Gambieb
Ghanab
Kenya
Malawi
Maurice
Nig6ria
Ouganda
Sierra Leone
Zambie
Zimbabwe

Ameriques
Antilles n6erlandaises
Argentine
Bahamas
Br6sil
Chili b, c
Cuba
Jamaique
Mexique
Panama
Paraguay
R6publique dominicaine
Saint-Christophe-et-Nevis
Sainte-Lucie
Suriname
Tortola

(iles Vierges britanniques)
Uruguayc

Asia du Sud-Est
Indeb
Indon6sie b, c

Sri Lanka
Thallanded
N6pal

Europe
Allemagne, R6publique

f6d6rale d"c
Espagne
Israel
italiec
Portugal
Tch6coslovaquie c

Yougoslavie

Mediterranee orientale
Arabie saouditeb
Emirats arabes unis
Iraqb
Jordanie
Pakistan
Soudan

Pacifique occidental
Chine b. c
Fidji
Malaisieb c

Republique de Cor6ec

' Le laboratoire organisateur est 6galement en relations avec les sys-
temes nationaux d'evaluation exteme de la qualit6 des pays suivants:
Australie, Belgique, Canada, Etats-Unis d'Am6rique, France et Royaume-Uni.

b Deux membres.
Systeme national d'6valuation exteme de la qualit6 deja en place.

d Trois membres.

membres actuels repr6sentent les six Regions de
l'OMS et sont indiqu6s dans la liste donnee au
tableau 1.
Le systeme d'evaluation externe de la qualite

fonctionne de la maniere suivante: des fractions de
prelevements sanguins ou autres sont envoyees a tous
les laboratoires participants qui realisent les epreuves
demandees et renvoient les resultats a l'organisateur
qui les analyse et les evalue. On pr6pare ensuite un
rapport global indiquant les valeurs de consensus
obtenues par les participants ainsi que le r6sultat
correct donne par les epreuves r6alisees par des
arbitres experts (voir plus loin). De plus, chaque
laboratoire recoit un rapport individuel comportant
des remarques sur ses r6sultats. L'organisation du
systeme international est calquee sur celle du systeme
du Royaume-Uni qui regroupe plus de 550 partici-
pants pour l'hematologie gen6rale; les enquetes
habituelles comportent une grande vari6te d'epreuves
et il existe des systemes associes pour la coagulation

sanguine et la serodetermination des groupes san-
guins (1). Le protocole applique a la numeration-
formule sanguine est le suivant: le sang, humain ou
equin (cheval ou 'ane) est recueilli sur un anticoagu-
lant, citrate acide-dextrose ou phosphate-citrate-
dextrose. En pr6sence de ces conservateurs il est
stable a temperature ambiante pendant plusieurs jours
et pendant trois a quatre semaines a 4 OC; tous les
participants du Royaume-Uni ont donc le temps de
recevoir et d'examiner les echantillons bien avant
qu'ils ne se degradent. II 6tait au depart prevu que les
membres du systeme international fassent partie du
registre du systeme national et qu'ils recoivent le
meme mat6riel que les participants du Royaume-Uni.
Tres rapidement il est apparu que le systeme inter-
national reclamait d'autres modalit6s en raison du
temps mis par les 6chantillons pour parvenir a leurs
destinataires. En effet, la reglementation postale
internationale exige que la mention "produit bio-
logique" soit clairement indiqu6e sur l'emballage
et que l'envoi soit recommande; ce type de paquet
attire malheureusement beaucoup trop l'attention des
autorit6s postales et douanieres, ce qui entraine des
retards, souvent dans des conditions climatiques tres
defavorables. On a essay6 d'envoyer les paquets par
le canal de l'OMS pour distribution dans les Regions
mais cela n'a pas permis de r6soudre le probleme.
La seule solution consiste a employer des mat6riels

beaucoup plus stables et a limiter les investigations
aux 6preuves les utilisant. Actuellement on se sert
notamment d'un lysat st6rile pour l'hemoglobine; la
num6ration leucocytaire et plaquettaire se fait sur
sang stabilise (c'est-a-dire fix6 au formaldehyde ou au
glutarald6hyde), le titrage de la vitamine B12, des
folates, du fer et de la ferritine sur plasma sterile, la
numeration des reticulocytes sur frottis et la formule
leucocytaire et la morphologie des el6ments figures
du sang sur frottis colores au Romanowsky.
Les enquetes du systeme international d'evaluation

externe de la qualite ont lieu tous les deux mois. Les
6chantillons sont accompagnes d'instructions. En
raison des d6lais incertains de la poste, aucune date
limite n'est donnee mais lorsqu'environ 60% des
participants ont renvoy6 les r6sultats, ces derniers
sont analyses.
Dans le cas d'6preuves quantitatives, chaque

enquete porte sur plusieurs 6chantillons choisis pour
apporter le maximum de renseignements et permettre
d'interpreter un 6ventuel resultat discordant. On peut
donc avoir deux 6chantillons appari6s identiques afin
de v6rifier la marge d'impr6cision, ou l'un des
echantillons peut contenir une quantit6 connue
ajout6e de la substance a doser dans le cas d'une
analyse quantitative; la concentration de ces 6chan-
tillons peut encore etre diff6rente, ce qui permet de
contr6ler la lindaritM de la r6ponse, ou voisine de
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valeurs cliniquement importantes, tres proches par
exemple des valeurs limites normales de ref6rence.
En ce qui concerne la numdration des eldments
figures, le sang equin est particulierement int6ressant
dans la mesure oii les globules rouges sont plus petits
que les globules rouges humains normaux, avec un
volume globulaire moyen de 48 fl (cheval) et 58 fl
(ahne) alors qu'il est de 80 fl chez l'homme, consti-
tuant ainsi un modele d'anomalie humaine, la valeur
etant celle oi l'an6mie microcytaire humaine doit etre
diagnostiquee. Pour permettre le reperage de pro-
blemes particuliers, on a trouv6 utile d'associer
plusieurs epreuves pour former en ensemble complet.
Ainsi, par exemple, lorsqu'une hemoglobinom6trie
est demandee on pourra avoir deux 6chantillons
identiques de sang lys6 et une solution de cyano-
meth6moglobine. I est alors possible de determiner si
l'erreur est due a la dilution qui est inappropri6e, a
un mauvais reactif, a une reaction d6fectueuse, ou a
une anomalie du photometre, de l'etalon de travail ou
de la preparation de r6ference. Lorsqu'on dispose de
sang complet, celui-ci doit 6galement faire partie du
module de titrage de l'hemoglobine et toute variation
d'exactitude entre cet echantillon et celui de sang lyse
permet de rep6rer les erreurs dues a une agitation
insuffisante de la suspension de cellules ou a un
defaut du r6actif qui n'a pas completement lys6
l'ehantillon.

Etablissement de la valeur re'elle
I1 est indispensable, pour porter un jugement sur

l'ex6cution des analyses par chacun des participants,
de definir une reference, admise comme la valeur
numerique reelle dans une 6preuve quantitative ou
comme l'observation et/ou l'interpretation reelle
dans une epreuve qualitative. La reference est re-
presentee, soit par la moyenne de consensus (deter-
minee par des pairs), soit par les r6sultats fournis
par des laboratoires experts. S'il s'agit de la moyenne
de consensus, on tient compte des resultats de tous les
participants (ou de ceux renvoy6s avant une date don-
nee). Les erreurs grossieres evidentes sont elimin6es,
comme par exemple lorsque le r6sultat diffbre de plus
de 100% de la moyenne g6nerale. On calcule ensuite
la moyenne (x) et l'ecart type (a) par les m6thodes
statistiques habituelles et on les calcule de nouveau a
partir des donn6es restantes lorsqu'on a elimine tous
les resultats aberrants situes en dehors de l'intervalle
± 3a. Cette m6thode consistant a eliminer les valeurs
aberrantes est valable a condition que l'ecart type soit
faible; s'il est grand, il est pr6ferable de disposer
tout d'abord les donnees par ordre numerique et
d'6liminer ensuite le meme nombre d'observations a
chaque extr6mite (2). Lorsque la distribution n'est
pas symetrique (ne suit pas la loi de Gauss) il vaut

mieux avoir recours aux methodes non parametriques.
On prend alors la mediane de consensus plutot que la
moyenne et on obtient une estimation de la dispersion
en prenant en compte la moiti6 des resultats situ6s
autour de la mediane (5).
En general, la moyenne (ou la m&diane) de con-

sensus corrigee selon la methode decrite ci-dessus
donne la valeur "reelle", et l'ecart type ajuste, les
limites acceptables. Si le nombre de participants est
insuffisant (inf6rieur a 20) pour que l'analyse statis-
tique soit satisfaisante ou si les r6sultats sont tres dis-
pers6s au lieu d'etre regroupes autour de la mediane
ou de la moyenne, il est necessaire d'essayer de
d6finir la valeur reelle a l'aide des resultats donnes
par les laboratoires experts qui ont analyse les 6chan-
tillons a plusieurs reprises par des methodes de
r6ference, ce qui permet ainsi d'obtenir la pr6cision
interlaboratoires et intralaboratoire, ainsi que l'ecart
type de l'ensemble. Le principal inconv6nient de cette
methode est que la presence d'un biais, pass6e
inapercue, dans le mode operatoire, meme dans un
seul laboratoire d'un petit groupe, modifie de facon

Tableau 2. Systeme international d'evaluation externe de
la qualite en hematologie: exemple de fiche de r6sultats
retourn6e a un participant'

Num6ro du participant: x)xxb Evaluation

Valeur de Vos Indice
Epreuve r6f6rencec LimitesC r6sultatsb d'6cart'
H6moglobine (g/1):
HICNd (308701)' 58 55-61 55 -2,1

(308702) 126 120-132 123 -1,0

Lysat (308703) 40 38-42 37 -3,0
(308704) 66 63-69 64 -1,2

Num6ration
leucocytaire (x 1 WAY):

(308705) 8,0 7,4-8,6 7,2 -2,5
(308706) 12,2 11,2-13,2 11,0 -2,4

Num6ration
plaquettaire (x 109/l):

(328721) 133 106-160 92 -3,1
(328722) 105 84-126 70 -3,3

Num6ration
r6ticulocytaire (%):

(338731) 1,0 0,8-1,2 0,7 -1,2
(338732) 2,4 1,8-3,0 2,4 0

D'apres l'etude 87WC, mai 1987.
Chiffres inscrits a la main.
D'apres le systeme national d'6valuation exteme de la qualite du

Royaume-Uni.
t HICN: cyanom6th6moglobine.

Le chiffre entre parentheses indique le num6ro de l'6chantillon analys6.

438



LE SYSTtME INTERNATIONAL D'EVALUATION EXTERNE DE LA QUALITt EN HtMATOLOGIE

disproportionnee le resultat de reference; si pour
pallier cette difficult6 on elargit le groupe de labora-
toires experts, le systeme peut se trouver tres vite
surcharge.
Dans certaines enquetes realis6es dans le cadre du

systeme international d'evaluation externe de la
qualite, on se sert du consensus d6fini par le systeme
national du Royaume-Uni lorsque le materiel examine
dans les deux programmes est le meme. Dans le cas
contraire, les valeurs de ref6rence du systeme inter-
national sont determinees par le Centre collaborateur

OMS de la Royal Postgraduate Medical School de
Londres, qui opere avec des methodes de reference
et des 6talons conformes aux protocoles d6finis par
le Comite international pour la Standardisation en
H6matologie. Les valeurs de ref6rence sont toujours
red6terminees par le Centre collaborateur trois
semaines apres la date de distribution des 6chantillons
pour v6rifier la stabilite de ces derniers; une verifi-
cation suppl6mentaire est effectuee par les Centers for
Disease Control d'Atlanta (Etats-Unis d'Am6rique)
qui recoit les 6chantillons examines dans chacune

Tableau 3. Systeme international d'evaluation externe de la qualit6 en h6matologie: histogrammes (donnes par le
nombre d'ast6risques) des r6sultats obtenus par un certain nombre de participants dans cinq epreuves lors d'une
mime enquete

Nombre
d'observationsLysat (g/1): 408603°

Nombre
d'observationsHICNb (g/1): 408602°

42 3
43 1*
44 1*
45 3
46 2 **
47 3
48 4
49 2 **
50 2 **
Valeur de r6f6rence: 48 (46_50)C
10 r6sultats aberrants

Nombre
Num6ration leucocytaire (x 1 0'/l): 408605° d'observations

13,7 2 **
14,2 1*
14,7 5 *****
15,2 4

15,7 1*
16,2 3 ***
16,7 2 **
17,2 1 **
Valeur de r6f6rence: 15,1 (14,3-16,7)c
14 r6sultats aberrants

Nombre
Num6ration plaquettaire (x 1 0'/I): 428621 ° d'observations

127
128
129
130
131
132
133
134
135
136
137
138
139
140
141
142
143
144
145
146
Valeur de reference: 137 (130-144)c
6 r6sultats aberrants

Reticulocytes (%): 438632°

56
66
76
86
96

Valeur de r6f6rence: 80 (64-96)c
13 resultats aberrants

3 ***
1 *

7 *******

4 ****
2 **

1,0
2,0
3,0
4,0
5,0
6,0
Valeur de ref6rence: 4,5 (2,7-6,3)c

3 ***
1 *

1 *

3 ***

2 **

3 ***
4 ****

2 **

2 **

2 **

0

1 *

1 *

0

1 *

1 *

1 *

0

0

1 *

Nombre
d'observations

0

10

6 ******

1 *

0

1 *

' Num6ro de IN6chantillon analyse.
b HICN: cyanom6th6moglobine.
' Valeur moyenne obtenue par le laboratoire de ref6rence et limites correspondant a une execution satisfaisanto de l'6preuve.
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des 6tudes et les analyse, jouant ainsi le r6le d'un
laboratoire expert.
Pour ce qui est des analyses qualitatives, les

resultats corrects sont aussi d6finis par rapport au
consensus des pairs du systeme national du Royaume-
Uni ou aux resultats d'un groupe d'arbitres. Dans
certains cas, pour la dr6panocytose par exemple, ou
la deficience en G6PD, les r6sultats attendus dans une
epreuve de depistage qualitative peuvent etre con-
firm6s quantitativement sur le meme 6chantillon. En
ce qui concerne l'hematologie morphologique, les
arbitres peuvent profiter de la connaissance qu'ils ont
par ailleurs des antecedents du patient, de l'6volution
clinique ult6rieure, des 6tudes familiales et de
diverses autres donn6es de laboratoire qui ont pu
servir a poser un diagnostic.

Evaluation des resultats individuels
La m6thode employ6e au Royaume-Uni est connue

sous le nom d'indice d'ecart (IE) (4). Elle consiste a
mesurer l'ecart entre le resultat d'une epreuve (x) et
la moyenne (x) ou la m&diane (m), exprim6 sous
forme de multiple de l'eart type corrig6, c'est-a-dire
obtenu apres 6limination des r6sultats aberrants
comme il a e d6crit plus haut. D'olz:

x-m x-x
IE= ou

Le principal int6ret de cette methode est de permettre
une comparaison imm6diate des resultats concernant
des 6chantillons et des parametres differents, quelles
que soient les quantites effectives ou les unites. En
regle generale, si IE est inferieur a 0,5, le resultat est
considere comme excellent, bon de 0,5 a 1,0 et
encore satisfaisant de 1,0 a 2,0; si IE est sup6rieur a
2,0, il importe de rechercher avec soin les causes
possibles des mauvais r6sultats. Quand IE est supe-
rieur a 3 on ne doit rien n6gliger pour identifier et
corriger le probleme. Cette methode fonctionne bien
au Royaume-Uni oti le consensus est 6tabli a partir de
plus de 500 groupes de r6sultats, retournes dans la
semaine. Elle est moins facile a mettre en euvre dans
le systeme international car en raison des delais
considerables de reception des resultats il est difficile
d'obtenir assez de donnees pour pouvoir degager un
consensus dans un temps relativement court. De plus,
les r6sultats etant disperses avec un 6cart type
important, meme les resultats anormaux ne s'eartent
parfois pas de plus de 2a de la moyenne ou de la
m6diane. Par suite, comme il a deja ete decrit, on
assigne des valeurs de r6ference a partir des r6sultats
du Centre collaborateur et on definit a partir de ces
valeurs un ecart acceptable en tenant compte de la
signification clinique et des exigences techniques du

test en question. Par exemple, pour l'hdmoglobine,
l'ecart par rapport a la moyenne ne doit pas etre
superieur a 5%, pour les leucocytes a 10% et pour les
plaquettes a 25 %. Au fur et a mesure que la pratique
de laboratoire s'am6liore ces ecarts doivent se
r6duire. Ainsi, au Royaume-Uni, la variance des
resultats concernant l'hemoglobine est en gen6ral de
l'ordre de 2% et atteint 1,5% avec certains appareils
de num6ration automatises, tandis que dans le labora-
toire arbitre elle est inferieure a 0,5 %.
Chaque participant recoit une fiche de resultats

(tableau 2) qui indique les resultats du laboratoire
arbitre, la fourchette acceptable et les resultats et l'IE
pour chacun des tests r6alis6s par le participant. Les
resultats sont aussi exprimes sous forme d'histo-
grammes (tableau 3). Un rapport global fournit les
valeurs de reference et les donnees de tous les
participants concernant la mediane et 1'6cart type
(tableau 4). Les participants sont invit6s a comparer

Tableau 4. Systeme international d'6valuation externe de
la qualite en hematologie: comparaison entre les valeurs
de ref6rence et les r6sultats des participants (medianes et
ecarts types (a) )'

Valeurs de
r6f6rence
(systrme
national R6sultats dans le

d'6valuation systeme international
externe de la
qualit6 du

Royaume-Uni)

Moyenne a Nombre M6diane c

H6moglobine (g/dI):b
HICN c (308601 )d

(308602)
Lysat (308603)

(308604)

11,3 0,28
8,8 0,22

13,0 0,33
13,0 0,33

Numeration leucocytaire (x 109/l): e

(308605) 4,4 0,18
(308606) 8,4 0,34

Numdration plaquettaire (x 1O'/l):f
(328621) 50 5,0

Num6ration r6ticulocytaire (%):
(338631) 2,4 0,89
(338632) 4,5 1,19

29
29
31
31

33
33

31

33
33

11,0
8,5

13,0
12,9

0,67
0,67
0,74
0,96

4,8 0,44
9,0 0,74

64 27,1

1,6 0,89
3,1 1,19

' D'apres l'6tude 86WC, mai 1986.
b Echantillons de lysat identiques.
' HICN: cyanomkth6moglobine.
d Le chiffre entre parentheses indique le num6ro de I'6chantillon analyse.
' Pseudoleucocytes fix6s.
f Echantillons humains, fix6s.
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leurs resultats avec ceux du laboratoire arbitre et ceux
des autres participants.
Le frottis est peut-etre la partie la plus importante

du systeme international: en effet l'exactitude du
diagnostic porte d'apres la morphologie et l'inter-
pr6tation des frottis est a la base d'une pratique
hematologique valable. II est demande aux partici-
pants d'6tablir la numeration-formule sanguine et de
noter la presence de toute anomalie morphologique.
Ensuite, tous les participants sont informes du
consensus etabli par le tableau d'arbitres sur les
caract6ristiques morphologiques et sur le diagnostic
(tableau 5).

Riponses adressees au systeme international
Lorsque le systeme pour l'hematologie a 6t6 mis

en place, il s'est dans un premier temps limite a
l'hemoglobinometrie et a permis une am6lioration de
la mise en aeuvre de cette importante epreuve. A part
quelques aberrations le coefficient de variation (CV)
est tombe d'environ 15% a 5-6% et les resultats des
enquetes donnent actuellement des moyennes de
consensus comparables a celles observ6es dans le
systame du Royaume-Uni et aux r6sultats obtenus par
les arbitres (tableau 4). nI n'y a toutefois pas lieu de
se feliciter sans reserve: trop de participants posent

Tableau 5. Systbme international d'evaluation externe
de la qualit6 en hematologie: exemple de rapport sur
l'examen d'un frottis sanguin adresse a un participant'

Les lames ont 6t6 examin6es par un tableau d'arbitres compos6
de sept membres. La num6ration-formule sanguine donn6e ci-
dessous repr6sente le consensus d6fini a partir de leurs r6sultats.
Frottis 278672(Y)

Neutrophiles 80-88%
Eosinophiles 0-1 %
Basophiles 0-1 %
Lymphocytes 8-14%
Monocytes 3-5%

On observe une anisocytose des h6maties avec pr6sence de
macrocytes et de grands po-ikilocytes ovales; on remarque aussi
des hematies en cible et quelques schistocytes. Pr6sence 6gale-
ment d'une petite population de cellules hypochromes. En ce qui
conceme les leucocytes, on observe une hyperleucocytose
polymorphe avec quelques neutrophiles hypersegment6s. La
num6ration plaquettaire est normnale; il existe toutefois une
anisocytose plaquettaire avec quelques formes g6antes.

Le diagnostic port6 est celui d'h6patopathie avec an6mie
macrocytaire: folates s6riques 1,7 #g/l, vitamine B12 s6rique
1476 ng/l. La moelle montre des alt6rations mineures de type
m6galoblastique et une anomalie de l'utilisation du fer avec gros
dep6ts de fer dans les normoblastes.

' Extrait de l'enquete 2788.

des problemes en ne retournant pas les resultats ou
en donnant des r6sultats insatisfaisants (IE>3,O)
(tableau 6), tandis que le CV est encore dans l'en-
semble tres sup6rieur a ce qu'il est dans le systeme du
Royaume-Uni oti il atteint au plus 2% dans la majorit6
des enquetes (4). Lorsque les resultats ne sont pas
satisfaisants, le personnel a besoin d'etre forme pour
apprendre a resoudre ses difficultes, vu en particulier
que le laboratoire risque ulterieurement d'etre de-
signe comme laboratoire de reference de son pays et
qu'alors il devra faire face A la n&cessit6 de conseiller
les autres. La n6cessit6 d'organiser des cours de
formation et des ateliers ainsi que des visites de
participants au Centre collaborateur est, on le voit,
mise en relief. En revanche, plusieurs laboratoires
participant au syst6me international r6ussissent par-
ticuliUrement bien et pourraient jouer le role de
laboratoires nationaux de r6f6rence et diriger des
syst6mes nationaux.

Tableau 6. Evaluation de la qualite: r6capitulation d'aprbs
les resultats de 51 laboratoires ayant particip6 a 6
enquetes en 1986

Durde du transport de I'6chantillon (jours):
Minimum 7
Maximum 66
M6diane 21
Moyenne 25 (a16)

Nombre de laboratoires ayant renvoy6 les r6sultats:
Nombre Nombre de
d'enquetes laboratoires

6 25
5 14
4 3
3 5
2 2
0 2

Indice d'6cart > 3:
Pourcentage Nombre de
des 6preuves laboratoires

0 1
1-5 3
6-10 6
11-20 6
21-30 20
31-40 6
41-50 6
51-60 1
>60 0
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Si l'un des buts essentiels du programme est la mise
en place de systemes nationaux dans tous les pays,
moins de la moitie des 46 pays participants en ont
instaure un (tableau 1); d6ja ils rendent de grands
services. Le meilleur exemple est le systeme national
indon6sien dont la fondation est une cons&quence
directe d'un stage interregional de l'OMS a Djakarta
en octobre 1985. Cette r6union a fourni l'occasion
d'identifier un organisateur national ad6quat et de
preparer un protocole pour le programme. Une etude
de faisabilite a et6 realis&e en decembre 1985 avec
l'aide de 6 participants qui avaient pris part a l'atelier
OMS. Ceile-ci a te suivie d'un essai complet d'hemo-
globinometrie avec le concours de 70 participants, et
6 mois plus tard a eu lieu une deuxieme 6tude avec
127 participants; une num6ration des reticulocytes
sur frottis avait e demand&e. Une moyenne de
consensus a e calculee et les resultats des partici-
pants compares a cette moyenne. Dans le meme
temps, des echantillons etaient envoyes au Centre
collaborateur de Londres pour d6finir une valeur de
reference et les r6sultats de l'organisateur national
ont e confirmes par sa participation au systeme
international. Le systeme se developpant par aug-
mentation tant du nombre de participants que du
nombre d'epreuves, l'organisateur du systeme inter-
national s'est de nouveau rendu a Djakarta afin d'exa-
miner plus en profondeur divers aspects techniques et
organisationnels. Inevitablement, certains problemes
etaient apparus et avaient besoin d'etre resolus.

Ainsi, dans les premiers essais, certains 6chantillons
de lysat avaient ete contamines par des champignons;
une investigation r6alisee en collaboration avec le
Centre de Londres a permis d'identifier la cause de la
contamination et les mesures n6cessaires ont et
prises pour empecher que de telles difficultes ne
se renouvellent. Un autre probleme est qu'un grand
nombre de laboratoires d'Indon6sie ne participent
pas, tandis que certains des participants enregistr6s ne
renvoient pas les r6sultats; ces deux situations sont
bien connues des organisateurs de tous les systemes
nationaux. La solution r6side dans l'information du
personnel de laboratoire sur l'importance de la par-
ticipation a l'evaluation externe de la qualite, la
coop6ration des associations professionnelles locales
et nationales, le soutien des autorit6s sanitaires,
eventuellement par l'interm6diaire d'un systeme
d'autorisation de pratiquer.
Les principes, formules par le Groupe de travail de

l'OMS, sont les suivants: l'evaluation externe de la
qualite est un aspect primordial de l'assurance de la
qualite dans les laboratoires de sante, et est elle-meme
un 6lement essentiel et de plus en plus important des
soins de sante (6). De toute 6vidence, l'organisation
de tels programmes et la participation a ces pro-
grammes demandent du temps et cotitent cher, mais ni
les autorit6s en charge des services de sante, ni le
medecin a qui incombe les soins au malade ne peuvent
se permettre de ne pas avoir la garantie que les
resultats de laboratoire sont fiables.
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